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OMACION DEL MEDICAMENT. VANDRAL® et 75 i s e B ooyt VANDRAL® Retrd 150 g cépsla e eracion proongade. 2 COMPOSICION CUALITTIVA
VTTTATIVA, VANDRAL® Retard 75 mg cépsulas de beracion prolongada: Verafana (.G hicrocorr, 75 g, VANDRAL® Retard 150 mg cdpsulas de Sberacidn proongada: enifaina
hidroconro, 150 mg.Lista d excipients, ver apatado 6.1, 3. FORMA FARMACEUTICA. Gpsulas de fieracion prolongada. Son cépsuias de geltna dura que confenen esfries blancos o
cios de aproimadaments  mm de démeto Las cépsdas e VANDRAL® Retard 75 g sonde cuepo y apa de colo melocodn,upacos,con inpresin e Las cpsiasde VANDRAL® Reard
o e cuapo y tpa aLrgados de G0 e 050U, 05, Conimpresin banca. 4, DATOS CLINICOS, 41, indicaciones terapéuticas, Tatamiento dea depresin, revencin de s eca-
episndio depresivo  recureias 0 nuevos episacios. Tastomo de ansedad generalizada, Tratamiento def rastomo de ansiedad soci, 42, Posologiay forma de admristrackén, Dosficacn
 Ladosis habitua recomendac es de 75 mq af da, adminstados en una soa dosis por via ord, i tras s semanas de etamiento, o s obtiene | mefori ciica esperads,  dosis puec nore-
o2 150 mg af da, acministrados enuna sola doss, i e recisra, a dosis poede aumentarsehasta un o de 225 myg i, Los ncremestos de dosis debeedi efectuarse a ntevalos de apro-
merde 2 semanas O Més, pero o irferiores a 4 s, Prevencion o recaidesecumencias de b degvesi Nomalmente Las dosis para a prevencin e recaidas y ecumencias de a depresidn son
52 s utizacs chrants of betamieno i, Los pacienes deberian s reevakiados para velora f benefio e terapa a lrgo plazo. Forma de acministracion: S ecomienda nger VAM-
Retard durante s comidas con un poco de Bouico. La cépsia debe e entera. No v, aplastar, masticar o csober b capsula en agua. VANDRAL® Retard debe acmiistrarse wna vez
urmacizmente ala misma hora de f mafi 0 de b e, Los pacentes aectos de depresion que s encuenien actuimente en ratamient oon Verlaaxia fen comprivido de oeracén inme-
dosis terapéutias pueden cambiarse a VANDRAL® Retard a b dosis equivalente mas prdxima ). No obstante, en algunos casos puede ser necesarc el auste de a doss, Pacntes con
enca renak Los pacentes oon nsufcenciarenal deben e dosis e VANDRALY Retard meneres de s habtudes. La dosi dariade Venlafaaina debe reducise en ene un 25%-50%, enlos
s cuyo i e flvacion glomendar (FG) esté comprendico enre 10y 70 miimin. L dosis diaia de Verlafaxina debe reducie en un 50% en pacientes somesidos a hemeciis. No debe adri-
o Venlfarna hesta e a sesin de hemodéiss haya teminado. Pacientes con isuficencia heptica: E os pacientes con nsufcenca hepdca e eve a mederada debe reduise fadosis ol
0 50%, En packentes con cuachos raves de ishedn hepdica, pueden s necesares edicciones de mas del 50%. Pacientes e edad avanzada: No serecomenda e iuste dela dosi Urca-
orrazones e e S embary, a iual Qe con obos afigvesivs, deberd adminisrase con precacion, especiamente enlos aumentos de dosis. Pacentes pecidtrics: No s ba estableck
caca G fimac en pacients de edades inferiores 18 ais  os et de os ensayos cliicos sugeren un amento del riesgo de deacidn uicida ¢ ntento de suicido, par ko que Venlaaxinano
Tare en pacieres menores G 18 s fver apatado 44 Advertencias y precauciones especis de entpeo). Tatamiento de mantenimientolcontinuacidn/prolongads: Se deberd reeveluar
amente ' tda e ramiento a ko pazn con VANDRAL® Retar, Se acentade manera enera e s epsodios agudcs de depresi grave recuren varkes meses, 0 aln més, e rataien-
okigico metendo, Los pacentes con trstomo de ansiedad generazada o astomo de ansiedad social suften recuentementel enfernedad durante varos s y requiren feamiento 2 rgo
it ha mostrado ser ficaz en e atamiento 4 rgo plzo (st 12 meses en a depresidny hasta § meses en o rastomo de ansiedad gereralzada y trastomo de ansiedad socia). Snfomas
aca observados durante f ratamiento con JSRS: Debe evise a suspensiG biusca def rataminto. Cuando se uspende o rataminto con Venlfaring, a dosis debe reducse paulatinamen
i un perioc ce, A mencs, i 0 dos semanas, con okt de csmiur e fesgo de Que aparezcan teaccione de el e apartado 4.4,y apatado 48).En el caso e que aparzcan sity-
p fpacients o puet tlerar espués de una dminucion de dosis o curante 2 refada de atamient, debe valorarse a necesidad de retableoer  dosis prescrta peviamente. Postediomente,
o0 puede confiuar isinuyendo a doss de forma mas gadial.Entas pruebas ciricas realizadas con cépsulas de VANDRAL® Retad, fpeiodo de reduccdn se obtwvo disminuyendo a dosis -
vy aintervabs de 1 semana. 43, Contraindicaciones. VANDRAL® Retar {enlfaxina) estd conlraindicad en pacentes con iperensblidad conocida oo o 2 dguno de ks excipentes. No
trr et actancia. No adinistrr concomitantements oon nibicores de 1 monoaminosidasa (MAC). ! raariento con Venlafadna o debe inicarse cormo minime, hasta pasados 14 das
a rtempeidn i tatamiento con IMAD; este nervalo poctiaser menar en el caso de IMAQ reversbls ferinformacion de prescripeidn e MAD reversbe), Venlaavina debe intemumpire, como
7 s antes ek e ratamlento oon cualguierIMAO. 44, Adverlanciasy precatciones especiale de empled, Uso enifosy adolesoeres mencres de 18 ios: VANDRAL® Retand no debe-
rse en o it e s  acklsoentes menores de 16 . Los comportamientos suidas et de suicido & deas de i,z hosticad {predomiantemente agresid, compotz:
d conffotacidn ¢ rtacifn) ueron constatados con s frecuenciaen ensayos ciicos con oy adolescentes ratados con anidepresivs ente 2 aquelosratados con placebe, Sise adopla-
betanta b decisn, Sobve a base s proghas mécicas, de eechuar e ratamiento, deberd supenvisars cuidadosamente en e pacente a aparcidn de stomes de suiido, Ademds, carecemes
s Sobrea ot g plazn en s  adolescenes por o que s efrs o ccimient, I maxure y e desaol ogpifv  conductul No 5 ha evalado  uso de Venlafaring en pacer-
un histori rcnte g fato de miocardi o caiopata nestable. Por elo, deberdevitrse su o en estos pacents. Serecomienda contolar percicamente l presidn ateral en pacietes -
on Verlafaxng, dado que pueds aumentar a presin ateal de forma dost-dependients ferapartado 5.1, Propiedades famacodinémicas), Durante e peioc postoomeciazackn, se ban comy-
Casos Oe tensicn arterial elevac que han reerid ttamiento inmedio. Debe contokrse b ipertension presisente ants del raamiento con Velafana, Venlfarna puede aumentar a -
 carca, especiaments cuardo e administra  dosis elovadas, par o que sz deberdenex precaucion en aquelo pacientes cuyas condlciones pueden verse compromefidas por aumentos én'a
i cardiaca. Pueden apareoer convulsiones en e batamiento con Venlafaing y deberd ainstrarse con precatiién en pacentes con antecedantes de comasiones, No obstants, en os estudios
ala comeeciazacion o se produjron convulsones durante a ifzacion de VANDRAL® Retad (Venlafeng)en el atamient de a depresfn, restomo d ansiedad generalizada o frastomo de
v socil Daco que Verlataina puede procuci miiass, 5 recomienda viglar esrechamente alos pacientss can presign inraoculr elevada o paclentes oon fesge de padecer giueoma agudo de
cemado. A el que con ofos anidepvesives, 5 deberd s Velaaa con precaucin en packntes con necedentes o antecedentes famiees detastomo bpolar, debic a ue puede ape-
s de mani o hipomania durants e raamiso, No obstnts, no ubo casos de maria o hipomaniaen s eshicio que utzzron VANDRAL® RetardMenafain) en e Trastome de Ansedad
fzada. Durante e rataminto con Venlfaria, puede aparecerhiponatreria ylo sdrome e sevecion napropiada de homiona antdiaetia SIADH) nomelmeste en pacentes con depleritn de
0 deshicatades, inckyendo ancianos y pacieres en ratamiento con diricos. Pueden producise episoios de agresvidad en una peguefa proporcid de pacites que han rechido un ratz-
‘ntidepresivy, Tekyerdo o retaiento con Velatana, ' educeidn 0l cscontiridad en a dosis. A igual que con oo aridepreshos, a Venlfaina debe administrrse cidadosamente ¢
s pacientes oon hitorles de agreidn, Suicidio/pensamientos suicidas: La depvesion s asocia con n fiesgo ncrementado de pensamientos suicidas, autoagresién y suicidio Ese iesgo persiste
W e acanza na meioia Sficalve, Dado e dcha mejora puede no alcanzarse durante s prmeres semenas 0 més de ratamiento o pacietes deben ser esrechamente vighados durante
k. La expenereia i indca que e esgo de autoagresin es maximo l nico el proceso epvesivo y Qe puede aumenta de e cuaid comieza  meforar e cuadio cnico, Ademds s
Yestvs pueden, Framents, et e iesgode pensamients suicdas y autoagresin, Debe realzase n esrecho seqimiento de los pacietes talados con Veslfarina e eacin a.n empe:
o cirioo 0 deacion i, especiaments al incia a ferapia o Siempre que haya un cambio ena dsfcacion, Los pacientes con antecedentes de comporamient Suciday aquelos que presen:
grack srfcativo dedeacion sicida presioa ico ) ataminty tinen un maye esgo de pensamientos scidas o itento de i rante ef mismo, por o que dsben se cidadosamente
. Este o de comportamieto sicida puece s mayor et los paietes e La Venlfaina también se rescrbe en ot astomos psquitions que, enocasiones, pueden acompafer
oresion, En estos pacientes, deben tomars s mismas ecauciones que s descrtaspara s pasienes con depvesig mayor.Los pacientes y sus cuidadores deben se aletanos sobre b necesi
ighr a gpericion de comportamients suicas y s s debe prestar aencion meéfica nmeciata en el caso de Gue Se presenten etos sinomas, Dado e esgo de ko de ks pacientes ¢on
i, 58 Goberd pescrbi icaments o envase con el nmero menord cépsulas con a ialdad de reduct f o de sobredosi e aprtado 48, Reacciones adversas), Los Fmaoos que ini-
recaptacién de seotonin pueden e hgar  anomais i a agregacion plaquetara. Se han descrto aknos casos de hemormages de dierente ocazaién con hbidores seectivos de s recap-
de serotorina, Este hecho debe tenerseen coenta especiamente en aquelos pacientes que, adermés estén rechiendo anficoagulantes, medicamentos que afecten i funcidn plaguetara (g, antp-
0 atpoos y fenotazinas, antdepvesiv tiicicos, Acido acetsaliclien, icopiding, copidogre, anfinfmetoris no esterodeos) o que puedan incrementar lriesgo de hemoragia, Aligual gue oot
otos inibidores e ecaptacion de seoloniva, asiismo deherd tenerse especial precaucion con o pacientes que presenten trastomes hemorgiens o predispasiin a s mismes, Verlafaxna
 ncicaca como agente adeigezane l n monclsrpia e combinacin con o productos ya que en est ndcacin o S ha demostvado su sequridad y efcacia. Sitomas de refrada obsenve-
rarts o ratamirto con ISRS: Cuand s suspende o ttamintn & recuents Gue aperezcan sintomes de rfada, artculamente s ' Suspensio ! ratamento se eaiza defoma bruca fer
i 48} En s ensays cnicos s reaocions achersas observadas Gurae b suspensidn e atamientose resentarn en apromadament e 31% de s pacintes etados oo Venlfainay en
 de s pacentes que tizaron paceho. l riesgn dereaciones deretada depende de varia fctores et ko que seencuenranf uracin e i, adosis wilzaday el ntmo delaeduec-
e dosi, Lo itomes e reada comuricads con mayor ecuenvia son mareos, aheraiones sensorales frckyendo parestesas), aleacioes defsuefio fckyendo nsomaioy pesadies, agte-
aedad, nuseas ylo wmios, temblry o, Generaments estos sptomas son eves o moderados, Sin embargn enalunas packentes pueden ser graves, Etos Sntomas Suekn preentarse
e o primeros s de Gisoontinuacin ! ratarient; sih embargo en aras ocasones & han comuricade casas de pacientes en os Que han apareioo estos sinomas tas obidar ina dos’s de
achvertida. Nomalmente estos stomas son autoimitades y s esueiven en dos Semanas, aungue en aunes pacientes su chracion se puede polongar. Por o banto, es importante tener en cuen-
 cuando se susperde fraamientycon Ve debe reducie graciamente fa dosis urante un periodo de vaias semanas o ncso meses de acuerio con s necesidades de cada paciente
eacciones de reirada observadas el efac de SRS en o apartade 4.2). e deberdin maritriza os veles de colesteroldurante e raamiento  largo pazo ya queen s ensayos ks
observado eevaciones en s mveles Sirionsde coesteo e un 5% de ko pacientes en atamiento con Venlafaxina durants &l menos 3 meses, Acafisia/agRackin peicomotore: E uso de Venlfarina
ssocco on b aparcon de aca,carcteizadaporanqulidad y necesidad de esar en movimiento, ocoentemente acompafiadas de difcutad para sentrse  pemaneceren oS0, Suzpa-
15 s probebie urante s prmeras semars de tetamento. En s pacintes n s e apeece esta sinomalologa, pueds se pedifal aumentar l Gosisy puede ser necesariovaora € uso
rifarina. VANDRAL® Retard e una formuacin d oeracion sosterida gracia 2 que contene esferoides que hacen posile a eracion del Fimaco de foma lnta en f aparato digestvo. Esos
;‘kposeenunapaneimﬂequeadmmdaporlasmw\doenows‘»mvisibkzsenlasmisrmsulnteraccionesconohosmedicanwmosyohasfomasdeiMeracdénlnhﬂJidoms
nonoaminexidasa [MAOK Se hannotfcado eacciones adhersas en packentes que habin itemumpido o tretamiento con un MAQ y seguidamente babian comenzado ratamieno con Venlfaing,
LmemmiermeImmmmvmmymﬁdam\teenpeza:mtra!ammmnIMAO.Eﬁmwﬁmhdwammﬂa,mhdonhmﬂaﬂén,némv&nﬁow(m,véﬁgo,ﬁw—
o cuados semeantes al s skt alo, connisiones y mueste. Firmasos con actidad sobre ef sistema serloninérgica Basdndose & e mecarismo e acin conoido
o s potenciade desencadena un siome seoningien, s ecomienda recaucion cuando se adinste Verafadna en combnacin con fmacos gue puedan alectr s Stemes de
smores serconinéngios bles camo s ipanes, hiidores selctivos de arecaptacid de seroorina {SRS), oo ndinavi Un eshdio farmacocinéio eafzado con incinsi ha mostad
et 28% en el AUCy el 6% e e, pvaindirn i o et i famacocingia de Velaana y O-desmetvenlaaia. Se desconoce | reevencia crica e esa teraocdn.
i enlafaa puede potsnci ¢ efcto aicoaguane de wafarna Etanok: A iuat e con todos s imaces queactien sobre e SNC, se deberd aet l pacents cue e el consumo de
1 Arante o ratamiento con Venaferina. Haloperidol: U estudio famacocinio reafzado con hloperidol mostrd un desoenso det42% en e actaramiento ovl ot paraestefimaco, unincremen-
5% en & AUC, un incremento del 8% en ., e o afctd 2l emiida del mismo. Ect deberd ser tenido en cuenta en paientes querecban haloperdof y Veslefaxin e forma conoori-
2.3 Ser neoesei chsminu a dosi de hlopeide Cmeticina: Cimetidin ha mosrado it e efcto d prie paso bepéton de Venlfasna s esperale que aactvidad famecoliica de
72 5 vea geramente ncrementada en ' majovadeos pacintes. En ancianes y en pacents con difuneicn hepdticaest neracrin puede ser més pronunciada Imipramin: Verleia o
‘xfamacocinétices de mipramiva 6 2o miraine, Sinembargo Rcremento o AUC, Gy Y G de desipramin abededor de n 35%. BLAUC paa 2-tioe-imiyamina duplicd s valor de 2
i rkramina o alterd s famacoeiéticas de Venlfaa i o O-desmetverlafaina. Esto deberd tenerse en cuenta en packntes tratados con imipramina y Verlafaina de forma concomiante,
prazot Un estucio famacocintioo redizado con keooonazolcon metabolzadores épides (M) y metaboizadores et (ML) del CYP2DG dio como resutado concentraciones pasmdtcas de
Ty ODV mayores, &0 2 mayorade os slos los que seles it sedamente Ketoconazo, La G, de Verlaxing aument] un 26% en suistos MRy un 48% en suitos ML Los velo-
... para OOV aumentaron un 4%  un 295 en sl MRy sios ML, respectvamete. EAUC de Venlfaina lrents U 21% en suelos MRy un 70% en stfos ML Los valores 02 AUC
. s crementaron Un 23% y un 141% en sugkos MRy ML, respectvamente. Metoprook La adminstracin concomiante de Verlfana 50 m cada 8 boras durante 5 ds) y metoprol (100
24 horas urante 5 i) levad 2 cabo e un estudiode traccin fmacocinética d ambes ol en voluntarios sanos dl fugar  un incremento de, apromadamente, n 30%-40% de
ones pasméticas de meloproil sin e e derasen s concentaiones pasmidtcas de su metabofto actvo, e-hickorimetoprlol. Se desconace a elevanela ciica deest echo, Elmeto-
4t perfl famacocinétion de b Venlafada o desumetbolt activ, O-desmetveniafaxna Rlsperidon: Verdefaxa increment e AUC de risperidona en un 32% per o aler st
S o Frmacocintioo e i canticad ot de ot s derisperidona més roxiisperidone). Se esconoce la relevanaciica d esa ltaccin, Dlazepan: Diczepam no pare-
374 frmacochéica tanto de Venlafarina como de O-desmetferafaa. Venlaina no tine efectos sobve a famacocinética  a famacodinania de diazepam, Lt Las famecocinéfics de
#ay O-desmethenlfarina o 5 ven afectadas con 4 s concomitate de . Vet a5 vez ot efects sobe  amacocingica el i fertambién o apartado Fameos
i sobre ef siterma serotoninérgoo), Firmacos o eevada i a poteinas plasmdticas Verafaxa no se une en elevada proporidn a rotenas plasméticas (27%) po e, 0o es espe-
gl administracon de Venlafarina  pacietes en eamienty con Fimacos e elevada ion a proteias plasiticas provoque L auments de Ja concentacionfbre e estos fmaces. Inhibidores
pvesde s enzimas hepaticos: La ncooion o i enlos stames enimétioos hepdtions puede afstar e metabolismoy l famaocintca de VANDRAL® Retae Verlafaing). Cuando s2
ra conconitantemente Verlataxina o0n un lic deks enzimas hepdions, e converiente reduck b dosis de Venlfarina a minimo efcaz. Triptdfanos La adminitrcidn concomitante de VAN-
g Nerafaive) yipanc pocka nduok una e d et secundaris relacionados con a 5-HT.No hy expenci en cuant o s concomitantede Vg oon it
-ertes depvimidos. Famacas metabolzados po s isoenzimas el ctocromo PASE Los estudios indican que Veskafia e un inhidosreltvamente il de CYP2DB, Venlfanano -
M,(IYPW,yCYPQCQhvfrm.Tanmsehmtgaﬂaiohtaambrmhﬂmmbsﬁwierﬂesm:dmmmm,caidnatCYPMZ],cama:nazep{ra(CYPSM),YdLazepafn(CYPw
i PO Enba s i dmanbclo e sasisenite M e TG ko it
s embarazacas cho i e benefico potencial super  postlefesge. i seusa Venlaina durants el embarazo o poco antes il pard, pueden aparecer reacciones e refradaen  recién nacid.

Los neonatos expussios a Venlafana despuls de fercy mests desarolaron complaciones Que reriron aya ez o una hosptalzacin prolongada. Uso durante b lctanciz Venlferina
y O-desmetiverleaina se excetan eneohe human por sl est contencicada su admiistacin curane fa aancia Fetidad:En estuios dereproduocin fevants & cabo en anmles con e mele-
bt mayoriariode Veafeina s obsen una disminucon deafridad, S desoonoce b elevanla i ete halazgo en umarics erapatac 5.3), 4.7, Efectos sobe a capacidad para conducir
tlizar méquinas: Aunque s ha comprobaco n vuntares sios e VANDRAL® Retard (enafang o aectz i actidad pioomiotova, oogposcitva o fcompetamiento compleo, s magss i
coactivs pueden deteriora b faculad o g psar  as hebildacs moores, po o Que fos pacentes deben fener precacin o manefer maquinaa pefgoss, incyendo automGles, debiendo ser
avertidos de A counstanca. 48 Reacciones adversas: s eaociones adversas se enwiean a continuacion p Grgancs y sitemas de acuerdo oo s cateqoras de recuenciasguntes: Fecuertes:
1%, Pooo recuentes: > ,1% y < 1% Rares: > 0015 y 0,15 My raras: <01%. Genere: Freenes: Acte, g Poco fectentes: Reacein e otosensbiidad. May raras: Anflas, istoma
Cardovastulr Fecuentes: Hiperensin,vesodiatactn prncipalmente scfocas), Poco fecusetes: Hipotensign, ipoension posture, Snape, guicada, Muy reas: Prolongacin el tenalo O, -
tion venrul,tacpicaria venticulr frcuyendo torsae e pints). Sitema Digesto: Frecuentes: Disninucon del apeto, estieimiento néuseas, vimitos, Poco fecuentes: Brodsme, danea. My
rara: Pnereatt. iema Hematobgioafinfiton: Poen fecuentes: Equimosi,sangrado de mucosas. Raras: Sayades prokngados, ombociopenia Moy aras: Discraslas senguies fckyendo agr-
doctosi, anemia plistica neuroperiay panchopens. Siera Metahioo/Muticiona Frecoentes: Hipereoestroleia especiamente e admiristacion prokngada y  dosi e, péida de
pes0.Poco ecuente: Aleaciones deas rusbas de nconelid heica, ponateia, aumento d pes. Rras: Hepatt,shevome de secrecén napropiada e homara anidurétca (SIADH) Muy
raras: Aumento de proactina. Sitema musouloscueiics: My raes: Rabcomiisis. Sitema Nenoso Frectentes: Ateraion e suefi, isinucin de fa Bido,mares, sequedad de boca,hiertoni,
Insonmio,nenvossmo, prestesia, Sedaci, temblr, Poco fecuentes: Apta, auciacianes, mioclosa, agiacion. Ravas: Acafse, oomlsios, maa, shidome neurolépio mafigno, shdrome seolon
oo, Moy rares: Delri, reaiones exapramicles frcuyendo diston y discnesi, dscesi tarda Sitema Respiator: Fenventes: Bostezs. Muy raas: Eosiofl puimonar, Pl y anefos
Frecventes: Sudoracin nokyendo sudores noctumos). Poco ecuentes: Rash eupeidn cutined), aopecia. Moy raves, Etema mulfforme, shdome de Stevens-Johnson, put, uricaria ﬁ
sords; Fecuentes: Anomalias en b acomodacén, midiasis, rastomos visules. Poco recutes: Peroepoiin aerada dl usto, acifenos. Muy reas: Gaooma de énulo camado, Sistema urogenital
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. U/a nzaplna estd indicada en:!
> §I El tratamiento de la esquizofrenia. I

o

> . . .
El tratamiento del episodio manfaco de moderado o severo.
]
) La prevencién de las recaidas en pacientes que presentan
trastorno bipolar que hayan respondido al tratamiento con
g ) Olanzapina durante el episodio maniaco. ;
] £ 1
3
> La Olanzapina es efectiva en el mantenimiento
) de la mejorfa clinica durante la terapia de continuacién
en los pacientes que muestran una respuesta inicial al tratamiento.!
»
»

} 1. Ficha técnica de Zyprexa Velotab, Julio 2008.
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